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Zastosowanie blokeréw TNF, ze szczegdlnym uwzglednieniem
etanerceptu, w leczeniu chorych na zesztywniajace zapalenie
stawow kregostupa na podstawie danych z piSmiennictwa

i obserwacji wtasnych
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Streszczenie

Wstep i cel pracy: Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa
(ZZ5K) to przewlekta, zapalna choroba, dotyczaca gtéwnie mto-
dych mezczyzn, prowadzaca do zupetnego usztywnienia kregostu-
pa, a czesto zajmujaca takze stawy obwodowe, uktad sercowo-
-naczyniowy i btone naczyniowa oka. Stosowanie blokeréw TNF
znacznie poprawia funkgje i jakos¢ zycia tych chorych. Celem pracy
byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia etanerceptem
przez 12 miesiecy 6 mezczyzn chorych na ZZSK.

Materiat i metody: Badaniem objeto 6 mezczyzn chorych na ZZSK
($redni wiek 35,7 roku, w zaawansowanym okresie choroby: sacro-
iliitis okres II/1V, spondylitis okres I, sredni czas trwania choroby
11,3 roku — tab. 1). Badano ruchomos¢ kregostupa, rozszerzalnosé
klatki piersiowej, liczbe stawéw bolesnych i obrzeknietych. Aktyw-
nos¢ choroby oceniano za pomoca skali VAS (bél i aktywnosé cho-
roby), indekséw BASDAI i BASFI. Stopief niepetnosprawnosci oce-
niano za pomoca kwestionariusza HAQ. Oceniano laboratoryjne
parametry stanu zapalnego: OB, CRP. Wymienione parametry oce-
niano co 3 miesigce (ryc. 1 i 2). Uprzednio stosowane leczenie
przedstawiono w tabeli Il.

Wyniki: Wszystkie badane parametry ulegty znamiennej poprawie
w trakcie prowadzonej obserwacji (tab. Ill, IV i V). Znamiennie

Summary

Introduction and objectives: Ankylosis spondylitis (AS) is a chron-
ic rheumatic disease characterized by inflammatory back pain due
to sacroiliitis and spondylitis, which affects mainly young men.
Peripheral joints and extraarticular tissue as well as the
cardio-vascular system and anterior uvea may also be affected.
Anti-TNF therapy is highly effective in AS. TNF inhibitors not only
significantly reduce the signs and symptoms of AS but also
improve the quality of life of patients. The aim of the study was to
examine safety and efficacy of 12-month treatment with etaner-
cept of AS patients who have not been treated with biological
agents before.

Material and methods: Six AS patients were studied (mean age
35.7 years, all patients were in an advanced stage of disease —
sacroiliitis I1I/1V, spondylitis Ill = mean duration of the disease
11.3 years — Table |). Efficacy of treatment was assessed by means
of mobility of the vertebral column, chest expansion, number of
tender and swollen joints, disease activity VAS, pain VAS, Bath
Ankylosis Spondylitis Functional Index (BASFI), Bath Ankylosis
Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI). Disability was meas-
ured by HAQ questionnaire. The erythrocyte sedimentation rate
(ESR) and CRP protein concentration were measured. All parame-
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zmniejszyto sie takze stezenie CRP w badanych surowicach. Pod-
czas obserwacji nie byto zdarzen niepozadanych.

Whioski: Mata liczebnos¢ grupy pozwala na wyciagniecie wstep-
nych wnioskéw. Nalezy podkresli¢, ze u wszystkich chorych stoso-
wane leczenie skrécito czas trwania sztywnosci porannej i nasilenie
bélu, czego nie uzyskano po wieloletnim leczeniu standardowym.
Roczne leczenie etanerceptem byto dobrze tolerowane przez cho-
rych i nie obserwowano zdarzen niepozadanych.

Obraz kliniczny i rozpoznanie
zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (ZZSK)
jest przewlekta chorobg zapalng, nalezaca do grupy
spondyloartropatii (SpA). Choroby te wystepuja u 0,2-1%
populacji, trzy razy czesciej u mezczyzn niz u kobiet.
Poczatek zachorowania wystepuje gtéwnie przed 35. ro-
kiem zycia, chociaz zdarzaja sie zachorowania w wieku
podzniejszym [1].

Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa jest
silnie zwigzane z wystepowaniem czasteczki HLA-B27
(human lymphocyte antygen). Na ZZSK choruje jednak
2-6% 0s6b, u ktérych antygen ten nie wystepuje.

Typowe dla ZZSK jest zapalenie stawow krzyzowo-
-biodrowych (sacroiliitis) i kregostupa (spondylitis).
U wiekszosci chorych obserwuje sie takze zapalenie sta-
wow obwodowych, najczesciej dotyczy ono konczyn dol-
nych i jest niesymetryczne. Cecha charakterystyczng
sondyloartropatii jest zapalenie przyczepéw Sciegnistych
(enthesitis), wiezadet oraz przyczepéw torebki stawowej
do kosci [2]. U niektérych chorych obserwowane sg tak-
ze objawy pozastawowe, gtownie zapalenie teczowki,
zaburzenia rytmu serca i zapalenie aorty.

Pierwszym objawem ZZSK jest najczesciej zapalny bol
dolnego odcinka kregostupa, bole posladkéw oraz sztyw-
nos¢ poranna, jak réwniez zapalenie Sciegna Achillesa
i rozciegna podeszwowego. Obiektywnymi objawami
zapalenia kregostupa sa ograniczenia jego ruchomosci
we wszystkich ptaszczyznach oraz zmniejszenie rozsze-
rzalnosci klatki piersiowe]j wskutek zajecia stawéw zebro-
wo-kregowych. W nastepstwie zmian zapalnych w sta-
wach kregostupa dochodzi do wyréwnania fizjologicznej
lordozy, pogtebienia kifozy piersiowej, a czasami do
wytworzenia kifozy szyjnej, co razem z catkowitym
usztywnieniem kregostupa jest przyczyna utrwalenia sie
pochylonej pozycji ciata (sylwetki) chorego.

Pierwszymi zmianami w ZZSK, ktére mozna uwidocz-
ni¢ w badaniach obrazowych, sg zmiany w stawach krzy-
zowo-biodrowych. Badanie radiologiczne najczesciej
wykazuje zmiany symetryczne. Poczagtkowo uwidaczniajag
sie one jako pseudoposzerzenie szpar stawowych, spo-
wodowane stanem zapalnym, z nastepcza obwodowa

ters were assessed every 3 months (Fig. 1, 2). Previous treatment is
shown in Table II.

Results: All parameters improved during the observation (Table 11,
IV, V). After treatment, CRP concentration statistically decreased
significantly. No adverse events were observed.

Conclusion: Small size of the group allows for preliminary conclu-
sions. Etanercept therapy reduced pain and morning stiffness,
which was not observed after the standard therapy. One-year
etanercept therapy was effective and well tolerated. No serious
adverse events were observed.

sklerotyzacja w dolnej trzeciej ich czesci. W bardziej
zaawansowanych okresach choroby dochodzi do powsta-
nia nadzerek na powierzchniach stawowych, zwezenia
szpar stawowych, a w kofcowym etapie do ich zarosnie-
cia. We wczesnym stadium choroby obraz RTG moze by¢
trudny do interpretacji. Bardziej czutymi badaniami dia-
gnostycznymi w tym okresie sg tomografia komputerowa
i rezonans magnetyczny [3]. Do charakterystycznych
zmian radiologicznych w kregostupie naleza: kwadrato-
wienie trzonow kregowych oraz wapnienie wiezadet kre-
gostupa dajace obraz mostéw kostnych — syndesmofi-
toéw, a w koAcowym okresie obraz ,,kija bambusowego”.
Sacrolliitis i spondylitis w ZZSK sg symetryczne.

Rozpoznanie choroby jest ustalane na podstawie
zmodyfikowanych kryteriow nowojorskich [4]. Warun-
kiem rozpoznania choroby jest obecnos¢ sacroiliitis
w badaniu radiologicznym.

Standardowe leczenie chorych
na zesztywniajace zapalenie stawoéw
kregostupa

Farmakoterapia chorych na ZZSK jest ograniczona
i czesto nieskuteczna. We wczesnej fazie choroby ograni-
cza sie ona jedynie do stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) oraz fizykoterapii. Skutecznos¢
lekéw modyfikujacych przebieg choroby (DMARDs — dise-
ase modifying antirheumatic drugs), takich jak sulfasalazy-
na (SSZ) i metotreksat (MTX), jest raczej mata; nie wykaza-
no ich wptywu na postep zmian zapalnych w kregostupie.

Sulfasalazyna tagodzi raczej zapalenia stawoéw obwo-
dowych towarzyszace ZZSK [5, 6]. Redukuje takze sztyw-
nos¢ poranna oraz predkos¢ opadania krwinek czerwo-
nych. Moze ona wiec znaleZ¢ zastosowanie u chorych we
wczesnym aktywnym ZZSK, ktéremu towarzyszy zapale-
nie stawéw obwodowych. W osiowej postaci choroby nie
stwierdzono przewagi leczenia SSZ nad placebo [7].

Metotreksat nie jest lekiem rekomendowanym do
leczenia chorych na ZZSK z postaciag osiowa choroby,
moze mie¢ ograniczone zastosowanie u chorych z zaje-
ciem stawéw obwodowych. Brak jest takze pewnych
dowodéw na to, ze zwieksza on skutecznos¢ leczenia
blokerami anty-TNF (anti-tumour necrosis factor) pod-
czas terapii skojarzonej [8, 9].
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Anty-TNF w leczeniu chorych
na zesztywniajace zapalenie stawoéw
kregostupa

Duze nadzieje na poprawe skutecznosci leczenia
775K s3 wigzane z wprowadzeniem do terapii blokeréw
TNF-a.. Zwiekszone stezenie tej cytokiny wykazano
w surowicy, btonie maziowej chorych na ZZSK, jak réw-
niez w stawach krzyzowo-biodrowych [10].

Dotychczas przeprowadzone wieloosrodkowe, z uzy-
ciem podwajnie Slepej proby badania kliniczne z rando-
mizacja udowodnity skutecznosé blokeréw TNF-ou (infli-
ksymabu, etanerceptu i adalimumabu) w obnizeniu
aktywnosci choroby, poprawie ruchomosci kregostupa,
zmniejszeniu objawéw zapalenia stawéw obwodowych
i przyczepodw Sciegnistych [11-14]. Na podstawie badania
metoda rezonansu magnetycznego wykazano takze, ze
leki z tej grupy zmniejszaja stan zapalny kosci [15].

Ocena skutecznosci blokerow TNF-o mozliwa jest
tylko przy stosowaniu jednolitych kryteriow oceny
aktywnosci choroby oraz postepu zmian chorobowych.
Powotana w tym celu robocza grupa ekspertow opraco-
wata narzedzia stuzace do oceny i monitorowania
aktywnosci ZZSK (Assessment in Ankylosis Spondylitis —
ASAS) [16]. Zadaniem tej grupy byty wybdr i walidacja
testow klinicznych, serologicznych i radiologicznych, stu-
zacych do obiektywnych pomiaréw umozliwiajacych
ocene skutecznosci stosowanych terapii. Grupa ta opra-
cowata takze wskazania do leczenia ZZSK, uwzglednia-
jace rozne kliniczne postaci tej choroby: posta¢ osiowa,
postaé z przewaga zmian w stawach obwodowych oraz
z przewaga zmian w przyczepach sciegnistych. Reko-
mendowanym przez grupe ASAS zestawem parametrow
do oceny skutecznosci leczenia sa: ocena wydolnosci
funkcjonalnej (BASFI), ocena bolu, ruchomosci kregostu-
pa, sztywnosci kregostupa, liczba stawéw obrzeknie-
tych, ocena meczliwosci, ocena aktywnosci choroby
dokonana przez pacjenta, OB, badanie RTG kregostupa
oraz ocena zmian w przyczepach Sciegnistych. Pomia-
rem oceniajacym skutecznos¢ leczenia, opracowanym
przez ASAS i stosowanym we wszystkich badaniach
wieloosrodkowych, jest odpowied? na leczenie mierzona
ASAS 20, 50, 70, co oznacza odsetek poprawy w zakresie
ocenianych parametréw [2].

Etanercept w leczeniu zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa

Etanercept jest biatkiem fuzyjnym, ktére skutecznie
neutralizuje aktywnos¢ biologiczng TNF-a, zapobiegajac
jego wigzaniu sie z receptorem $rédbtonowym.

Po raz pierwszy poprawe po leczeniu etanerceptem
u chorego na ZZSK opisat Cohen w 2000 r. [17]. Potwier-
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dzita to w nastepnym roku mata, otwarta pilotazowa pro-
ba przeprowadzona w Leeds w Anglii [18]. W badaniu tym
obserwowano poprawe w zakresie parametrow klinicz-
nych, funkcjonalnych, a takze w zakresie jakosci zycia.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia etanercep-
tem potwierdzono nastepnie w kontrolowanych placebo,
podwajnie slepych prébach. Gorman i wsp. [19] opisali
40 pacjentow z ZZSK, ktérzy byli randomizowani do
dwaoch grup: leczonych etanerceptem w dawce 25 mg
podskérnie 2 razy w tygodniu lub placebo przez 4 mie-
sigce. Uzyskano znaczaca poprawe w zakresie ocenia-
nych parametréw (sztywnos¢ poranna, bél kregostupa,
funkcja, globalna ocena choroby przez pacjenta, liczba
stawdw obrzeknietych) u chorych leczonych etanercep-
tem (u 80% chorych) w poréwnaniu z pacjentami otrzy-
mujacymi placebo (u 30% chorych).

Brandt i wsp. [20] badali 30 chorych na ZZSK, ktérzy
byli randomizowani do grupy leczonej przez 6 tygodni
etanerceptem (25 mg 2 razy w tygodniu) lub do grupy
otrzymujacej placebo. Po tej wstepnej fazie wszyscy cho-
rzy otrzymywali etanercept przez kolejne 12 tygodni. Az
57% chorych leczonych etanerceptem, w poréwnaniu
z 6% chorych z grupy placebo, po 6 tygodniach osiggne-
to > 50% poprawy w zakresie BASDAI. W grupie chorych
leczonych etanerceptem obserwowano takze poprawe
w zakresie innych parametréw, takich jak: bél, rucho-
mos¢, jakosé zycia, a takze stezenie CRP. Poprawa utrzy-
mywata sie przez 6,2 +3 tygodnie po odstawieniu eta-
nerceptu, co sugeruje, ze lek ten u wiekszosci chorych na
Z7SK powinien by¢ stosowany przewlekle.

W kolejnym duzym, wieloosrodkowym badaniu oce-
niano skutecznos¢ leczenia etanerceptem chorych na
775K o $redniej i duzej aktywnosci choroby [21]. Poréw-
nujac 138 chorych na ZZSK leczonych etanerceptem
z 139 chorymi otrzymujacymi placebo, stwierdzono zna-
mienna poprawe, mierzong ASAS 20 w 12. i 24. tygodniu
leczenia u odpowiednio 59% i 57% chorych otrzymuja-
cych etanercept w poréwnaniu z 28% i 22% pacjentow
otrzymujacych placebo.

Celem leczenia inhibitorami TNF-a. w chorobach reu-
matycznych (reumatoidalne zapalenie stawéw — RZS,
tuszczycowe zapalenie stawéw — tZS) poza uzyskaniem
poprawy klinicznej, obnizeniem parametréw zapalnych
jest takze zahamowanie resorpcji kostnej i tworzenia
nadzerek. Udowodniono zwigzek miedzy aktywnoscia
choroby a destrukcja stawéw w RZS, dlatego gtéwnym
celem leczenia jest zahamowanie procesu zapalnego
i zapobieganie wystapieniu zmian radiologicznych. Prze-
prowadzone badania kliniczne z etanerceptem potwier-
dzajg, ze leczenie to hamuje progresje zmian destrukcyj-
nych w stawach u chorych na RZS [22].

W celu oceny wptywu etanerceptu na progresje
zmian radiologicznych u chorych na ZZSK przeprowadzo-
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no zaslepiong, kontrolowana prébe kliniczng [23].
Poréwnano 257 chorych leczonych etanerceptem (25 mg
2 razy w tygodniu podskdrnie) ze 175 chorymi, ktorzy
nigdy nie byli leczeni blokerem TNF-a.. Okres obserwacji
wynosit 96 tygodni, a radiogramy szyjnego i ledzwiowe-
go odcinka kregostupa oceniato dwéch niezaleznych le-
karzy radiologéw. Badanie to pokazato, ze etanercept
poprawia funkcje i zmniejsza objawy stanu zapalnego,
nie hamujac jednoczesnie rozwoju syndesmofitow
u chorych na ZZSK. Powodem tego moze by¢ dysonans
miedzy TNF-zaleznym procesem zapalnym i TNF-nieza-
leznym procesem nowotworzenia kosci — syndesmofi-
tow, zaleznym raczej od wptywu morfogenetycznych
biatek kosci (bone morphogenetic protein), jaki wystepu-
je u chorych na ZZSK.

Skutecznos¢ i bezpieczehstwo dtugotrwatego lecze-
nia etanerceptem potwierdzono w dwuletniej otwartej
probie z tym lekiem [24]. Byt on dobrze tolerowany,
a najczestszymi obserwowanymi dziataniami niepoza-
danymi byty odczyn zapalny w miejscu wstrzykniecia,
bol gtowy, infekcje gérnych drég oddechowych oraz
objawy grypopodobne.

Dokonano takze analizy czestosci wystepowania
zapalenia btony naczyniowej oka u chorych na ZZSK
uczestniczacych we wszystkich badaniach klinicznych
z zastosowaniem etanerceptu [25]. Stwierdzono, ze cze-
stos¢ wystepowania zapalenia btony naczyniowej oka
podczas leczenia etanerceptem jest mniejsza niz pod-
czas stosowania placebo i zblizona do obserwowanej
przy leczeniu sulfasalazyna w badaniu z aktywnym kom-
paratorem.

Uwaza sie, ze u chorych na ZZSK leczenie biologicz-
ne powinno by¢ stosowane w przypadku, gdy sa spet-
nione nastepujgce kryteria: chory spetnia zmodyfikowa-
ne nowojorskie kryteria dla rozpoznania ZZSK, terapia
konwencjonalna dwoma niesteroidowymi lekami prze-
ciwzapalnymi jest nieskuteczna, chory ma aktywna
postac choroby definiowana przez wskaznik BASDAI > 4,
bol kregostupa (VAS) > 4 cm. Zalecang dawka etaner-
ceptu jest 2 x 25 mg lub 50 mg raz w tygodniu [26].
Obserwacje badaczy brytyjskich i szwedzkich wskazuja,
ze czynnikami predykcyjnymi w leczeniu chorych na
Z7SK jest duze stezenie CRP, zapalenie stawéw obwodo-
wych i pte¢ meska [26, 27].

Etanercept w leczeniu zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa
- obserwacje wtasne

Korzystajac z mozliwosci leczenia chorych na ZZSK eta-
nerceptem w iniekcjach podskérnych — 25 mg 2 razy

w tygodniu w ramach tzw. terapii niestandardowej,
w 2008 r. w Klinice Reumatologii Instytutu Reumatologii

przeprowadzono obserwacje 6 chorych. Jej celem byta oce-
na skutecznosci zastosowanego leczenia oraz obserwacja
zdarzen niepozadanych. Okres leczenia i obserwacji wyno-
sit 12 miesiecy. Praca przeprowadzona byta zgodnie z zasa-

dami etyki i za zgoda Komisji Bioetycznej IR w Warszawie.

Materiat i metody

Grupe badana stanowili mezczyzni w srednim wieku
35,7 roku. Dane demograficzne przedstawiono w tabeli |,
a stosowane uprzednio leki w tabeli Il.

Metody oceny:

1. Badanie przedmiotowe oceniajace: czas trwania
sztywnosci porannej (min), objaw Schobera (cm),
objaw Otta (cm), rozszerzalnosc klatki piersiowej (cm),
odlegtos¢ broda—dotek jarzmowy (cm), odlegtosé pal-
ce—podtoga (cm), liczbe bolesnych stawow, liczbe
obrzeknietych stawow.

2. Ocena aktywnosci choroby: ocena bélu (VAS mm),
ocena aktywnosci choroby (VAS mm), BASDAI, BASFI.

Tabela I. Dane demograficzne obserwowanych
chorych
Table I. Demographic data of observed patients

Liczba chorych; n (%) 6 (100)
Spetnienie kryteriow 6 (100)
dla ZZSK (NY 1984); n (%)

Pte¢ (M) 6 (100)
Wiek (1); ¥ (od—do) 35,7 (28-50)
Czas trwania choroby (1); ¥ (od—do) 11,3 (6-16)
Zajecie kregostupa

sacroiliitis okres 111/1V; n (%) 6 (100)
spondylitis okres II; n (%) 6 (100)
Zajecie stawdéw obwodowych

(kolanowych i/lub skokowych); n (%) 2 (33)

Tabela Il. Uprzednio stosowane leczenie
Table Il. Previous treatment

Lek n (%)
NLPZ (co najmniej 2) 6 (100)
sulfasalazyna 5(83)
metotreksat 6 (100)
azatiopryna 1(10)
cyklofosfamid 2 (33)
metotreksat + cyklosporyna 2(33)

Reumatologia 2011; 49/2
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Tabela Ill. Wyniki badania fizykalnego przed rozpoczeciem terapii i po 12 miesigcach leczenia
Table Ill. Results of physical examination before and after 12 months of treatment

Badane parametry Przed Po p* Odsetek chorych z poprawa
leczeniem 12 miesigcach od wartosci wyjsciowe] (%)
czas trwania sztywnosci porannej (min); ¥ (SD) 75 (63) 19 (40) 0,04 78
odlegtosc palce—podtoga (cm); X (SD) 37 (21) 27,2 (18) NS 27
odlegtosc¢ broda—dotek jarzmowy (cm); X (SD) 3,1(2,4) 2,2 (2,3) NS 19
rozszerzalnos¢ klatki piersiowej (cm); X (SD) 2,3(2,1) 3,6 (2,7) 0,04 42
objaw Schobera (cm); X (SD) 1,7 (1,2) 1,8 (1,6) NS 6,2
objaw Otta (cm); x (SD) 1,1(1,1) 1,3(1,3) 8
liczba bolesnych stawow; n (%) 3 (50) 0 100
liczba obrzeknietych stawow; n (%) 3 (50) 0 100
*Test Wilcoxona lub test t-Studenta
NS —roznica nieznamienna statystycznie
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Ryc. 1. Wyniki badania fizykalnego w trakcie
obserwacji co 3 miesiace.
Fig. 1. Results of physical examination during
every 3 month follow-up.

3. Stopief niepetnosprawnosci: ocena za pomoca kwe-
stionariusza HAQ.
4. Wskazniki laboratoryjne zapalenia (OB, CRP), stezenie
Hb (g/dl), liczba ptytek (x 103/ul).
Badane parametry oceniano co 3 miesiace.

Wyniki
Wyniki badania fizykalnego obserwowanych chorych
przed rozpoczeciem leczenia oraz po 12 miesigcach tera-
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Ryc. 2. Wyniki badan laboratoryjnych stanu
zapalnego oceniane co 3 miesiace.

Fig. 2. Results of laboratory parameters

of inflammation assessed every 3 months.

pii etanerceptem zamieszczono w tabeli Ill. Po rocznej
kuracji uzyskano znamienne skrécenie czasu sztywnosci
porannej oraz zwiekszenie rozszerzalnosci klatki piersio-
wej.

Wyniki badania fizykalnego w trakcie obserwacji co
3 miesigce przedstawiono na rycinie 1.

Wyniki oceny bélu, aktywnosci choroby oraz wydol-
nosci funkcjonalnej u 6 chorych przed leczeniem oraz po
jego zakonczeniu podano w tabeli IV. Wszystkie ocenia-
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Tabela IV. Bol, aktywnos¢ choroby i wydolnosé funkcjonalna przed rozpoczeciem terapii i po 12 miesia-

cach leczenia

Table IV. Pain, disease activity and functional capacity before and after 12 months of treatment

Badane parametry Przed Po p* Odsetek chorych z poprawa
leczeniem 12 miesiagcach od wartosci wyjsciowe] (%)
bol (VAS) (mm); ¥ (SD) 44,0 (38) 18,0 (12) 0,01 61
aktywnosc choroby (VAS) (mm); X (SD) 49,0 (42) 17,0 (13) 0,01 65
BASDAI (VAS) (cm): ¥ (SD) 3,6 (3,1) 1,09 (0,9) 0,01 70
BASFI (VAS) (cm); X (SD) 3,6 (3,4) 0,6 (0,4) 0,01 82
HAQ 1,28 (1,1) 0,56 (0,3) 0,01 55
ASAS 20 0 6 100
*Test t-Studenta
Tabela V. Wskazniki laboratoryjne stanu zapalnego
Table V. Laboratory indices of inflammation
Badane parametry Przed Po p* Odsetek chorych z poprawa
leczeniem 12 miesiagcach od wartosci wyjsciowe] (%)
0B (mm/h); ¥ (SD) 39 (29) 22 (18) NS 42
CRP (mg/dl); x (SD) 28 (19) 13,2 (10,1) 0,05 50
Hb (g/d); X (SD) 13,1 (1,8) 14,1 (1,6) NS 8,2
Liczba ptytek (x 103/ul); ¥ (SD) 311 (125) 240 (101) NS 17

*Test t-Studenta
NS —réznica nieznamienna statystycznie

ne parametry w trakcie stosowanego leczenia etaner-
ceptem ulegty znamiennej poprawie. U wszystkich
obserwowanych chorych nastagpita 20-procentowa
poprawa mierzona wskaznikiem ASAS.

W trakcie obserwacji chorych odnotowano znamien-
ne statystycznie zmniejszenie stezenia CRP w surowicy.
Uzyskane wyniki przedstawiono w tabeli V. Wyniki
badan laboratoryjnych w trakcie kontroli co 3 miesigce
przedstawiono na rycinie 2.

Whnioski

Mata liczebnos¢ grupy obserwowanych chorych
umozliwia wyciaggniecie wstepnych wnioskow. Nalezy
jednak podkresli¢, ze stosowane leczenie znamiennie
skrécito czas trwania sztywnosci porannej, zmniejszyto
nasilenie bélu oraz poprawito funkcje chorych. Uzyskano
wiec poprawe w zakresie najbardziej istotnych parame-
trow dla codziennego funkcjonowania chorych mtodych

mezczyzn, u ktérych standardowe leczenie nie przynosi-
to zadowalajacych rezultatow. Ostabienie aktywnosci
choroby zostato potwierdzone obnizeniem laboratoryj-
nego wskaznika stanu zapalnego — CRP, a wszyscy cho-
rzy otrzymujacy leczenie charakteryzowali sie duzym
stezeniem tego biatka przed rozpoczeciem leczenia.
Dodatkowo dobra tolerancja leku oraz brak dziatan nie-
pozadanych podczas obserwacji sg najlepsza rekomen-
dacja w leczeniu ZZSK.

*x k%

Autorzy pracy dziekuja firmie Wyeth (obecnie Pfizer)
za pomoc w opracowaniu danych statystycznych.
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